MINISTERUL SANATATII

COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCID
MINISTRY OF HEALTH

NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

Str. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+40 21) 311 86 22

Data emiterii: 07.05.2025

AVIZ
Nr. 6728B10/02/12.30

In conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si P&durilor si al
presedintelui Autoritédtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010, privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare si cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al
Ministrului Mediului si Padurilor si al Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitar Veterinare si Siguranta
Alimentului nr. 637/2492/50/2012, privind aprobarea membrilor Comisiei Nationale pentru Produse
Bicide si a regulamentului de organizare si functionare a acesteia, cu modificarile si completarile
ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sedinta din data de 14.11.2024
si 08.04.2025 a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor
legale in vigoare.

I. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA

| PurOne

Alte denumiri comerciale, dupé caz

| - ]

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara,inclusiv punctul
de lucru pentru producatorii din Romania)

[ EVACLEAN EUROPE LIMITED, Whitemill Industrial Estate, Clonard Rd 1, Wexford, Irlanda

Ill. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara )

| EVACLEAN EUROPE LIMITED, Whitemill Industrial Estate, Clonard Rd 1, Wexford, Irlanda

IV. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID :

A. Grupa principala: 1

B. Tipul/Tipurile de produs: 2

V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA / SUBSTANTE
A. Substante chimice

Nr. | Denumirea chimica Concentratia in
crt. | (IUPAC, ISO sau altele) Nr. CE Nr.CAS | nitati metrice
1 Troclosene sodium 220-767-7 2893-78-9 500 g/Kg

| (Dicloroizocianurat de sodiu anhidru)
Observatie:

v' Equivalent to 32.25% active chlorine by tablet weight i.e.
3.34g tablet in 1 litre = 3340mg x 0.3225 = 1077mg/L of active chlorine per litre = 1077ppm
13.1g tablet in 1 litre = 13100mg x 0.3225 = 4224mgJL of active chlorine per litre = 4224ppm

v Eficacitatea si indicatiile de utilizare vor avea concentratiile exprimate in ppm clor activ:
1 tableta de 3,34 g/1 litru = 1000 ppm
1 tableta de 13,1 g/1 litru = 4000 ppm
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AVIZ Nr. 6728B10/02/12.30

VI. FORMA DE CONDITIONARE: ) g 43
Tablete efervescente NS
VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

Tableta de 3,3 grame

¢ Cutie de carton cu 10 blistere, fiecare blister cu cate 10 tablete; total 100 tablete per cutie;
cate 5 cutii de carton sunt ambalate intr-o cutie externa.
Tableta de 13,1 grame
o Cutie de carton cu 10 blistere, fiecare blister cu cate 10 tablete; total 100 tablete per cutie;
cate 5 cutii de carton sunt ambalate intr-o cutie externa.
o Cutie de carton cu 2 flacoane (tuburi); fiecare tub de polipropilend/polietilend cu 256
tableteftub; marime tub 1250 ml.
Tabletele sunt ambalate in folii de tip blister cu ajutorul masinii de ambalat Siebler.
Tabletele sunt ambalate in tuburi, manual cu ajutorul unor cupe sau sunt turnate direct din masina
de presat.

Vill. DOMENIUL SI ARIA DE UTILIZARE

Dezinfectante si algide care nu sunt destinate aplicarii directe la oameni

A. Domeniul de utilizare ;
sau animale.

Dezinfectia cu si fard actiune mecanica a suprafetelor, suprafetelor
echipamentelor si a pieselor de mobilier. Utilizare Tn unitati sanitare.
Exceptie: aplicarea pe suprafete care intra in contact cu alimentul sau cu
hrana pentru animale.

B. Aria de aplicare

IX. EFICACITATE

Metoda de

Activitatea t:f;g:é lul de Specia / Tulpina Concentratii l:;mge
testare

Utilizare in unitati sanitare:

Bactericida | EN 13727:2012 Staphylococcus aureus ATCC 6538 | 250 ppm
In conditii curdtenie | Enterococcus hirae ATCC 10541 500 ppm
T=20°C +/-1°C Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 | 1000 ppm | 5 minute
EN 13727:2012 Staphylococcus aureus ATCC 6538 500 ppm
In conditii murdarie | Enterococcus hirae ATCC 10541 1000 ppm
T=20°C +/-1°C Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 5 minute
EN 16615:2015 Staphylococcus aureus ATCC 6538 500 ppm | 5 minute
SOP 02-054 | Enterococcus hirae ATCC 10541 1000 ppm
I;w_c;noé 'égCUTéten'e Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
EN 17387:2021 Staphylococcus aureus ATCC 6538 2000 ppm | 5 minute
In conditii curatenie | Enterococcus hirae ATCC 10541 1000 ppm
T=20,9°C Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Bactericidad | EN 16615:2015 Staphylococcus aureus ATCC 6538 1000 ppm | 5 minute

i SOP 02-054 | Enterococcus hirae ATCC 10541

levuricida | In condifii curatenie | pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
T=24°C C. albicans ATCC 10231
EN 16615:2015 Staphylococcus aureus ATCC 6538 1000 ppm | 5 minute
SOP 02-054 | Enterococcus hirae ATCC 10541
In condifii murdarie | pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
T=24C C. albicans ATCC 10231
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AVIZ Nr. 6728B10/02/12.30
IX. EFICACITATE

Metoda de
Activitatea Lersgg scl)lul de Specia / Tulpina Concentratii
testare
Levuricida | EN 16615:2015 C. albicansATCC 10231 100 ppm 5 minute
In conditii curatenie 500 ppm
T=24°C 1000 ppm
DIN EN C. albicans ATCC 10231 500 ppm 5 minute
13624:2013 In 1000 ppm
conditii curatenie
T=20°C +/- 1°C v
EN 13624:2013 C. albicans ATCC 10231 1000 ppm 5 minute
In conditii murdarie
T=20°C +/- 1°C
EN 13697 C. albicans ATCC 10231 500 ppm 5 minute
(2015+A1:2019) 1000 ppm
In conditji curdtenie 2000 ppm
T=20°C +/- 1°C ,
EN 13697 C. albicans ATCC 10231 100 ppm 5 minute
(2015+A1:2019) 1000 ppm
In conditii murdarie 2000 ppm
T= 20°C +/- 1°C
EN 17387:2021 C. albicans ATCC 10231 2000 ppm 5 minute
In conditii curatenie 1000 ppm
T=20,9°C 500 ppm
Fungicida EN 13624:2013 A.brasiliensis ATCC 16404 conditii de curatenie 15 minute
In conditii curatenie 2000 ppm
si murdarie conditii de murdarie 15 minute
T=20°C +/- 1°C 5000 ppm
Sporicida DIN EN C. difficile ATCC RO27 NCTC conditii murdarie 5 minute
C. difficile 17126:2018 13366 2000 ppm 15 minute
In conditii murdarie 5000 ppm
T=20°C +/- 1°C 10 000 ppm
DIN EN conditii curdtenie 5 minute
17126:2018 1000 ppm 15 minute
In conditii curatenie 2000 ppm
T= 20°C +/- 1°C
Micobacteri | EN 14348:2005 conditii de curatenie 5 minute
cida In conditii curatenie | M. terrae ATCC 15755 1000 ppm 15 minute
si murdarie M. avium ATCC 15769 conditii de murdarie 15 minute
T= 20°C +/- 1°C 5000 ppm
Virucida EN 16777:2018 Adenovirus type 5§ ATCC VR-5 2000 ppm 5 minute
In conditii curatenie | strain Adenoid 75 15 minute
T=20°C +/- 1°C
EN 16777:2018 Murine Norovirus strain 99 Berlin 2000 ppm 5 minute
In conditii curatenie
T=200C +/- 1°C 1000 ppm 15 minute
EN 16777:2018 Murine Norovirus strain 99 Berlin 2000 ppm 15 minute
In conditii murdarie
T=21,2°C- 22°C
EN 14476:2018 Adenovirus type 5 500 ppm 5 minute
+A1:2015 In conditii 1000 ppm

curatenie
T=20°C +/- 1°C

Observatie: Concentratia/conditiile de testare sunt exprimate in “ppm clor disponibil”

Conform declaratiei producatorului:
1 tablets =3,34 g; 1 litru = 1120 ppm clor disponibil = aprox. 1000 ppm

1 tabletd =13,1 g; 1 litru = 4266 ppm clor disponibil disponibil = aprox. 4000 ppm
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AVIZ Nr. 6728B10/02/12.30

IX. EFICACITATE

Metoda de
- testare/ . . "
Activitatea Protocolul de Specia / Tulpina Concentratii actiun
testare e
Alte unitati inafara
Bactericida |EN 13697 Staphylococcus aureus ATCC 6538 500 ppm 5
| (2015+A1:2019) | Enterococcus hirae ATCC 10541 1000 ppm | minute
In conditii Escherichia coli ATCC 10536 2000 ppm
curatenie Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
T=20°C +/- 1°C
EN 13697 Staphylococcus aureus ATCC 6538 1000 ppm 5
(2015+A1:2019) | Enterococcus hirae ATCC 10541 2000 ppm | minute
In conditii Escherichia coli ATCC 10536
murdarie Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
T=20°C +/- 1°C
Bactericida |EN 1276:2019 Staphylococcus aureus ATCC 6538 conditii de 5
In conditji Enterococcus hirae ATCC 10541 curéatenie minute
curatenie si Escherichia coli ATCC 10536 100 ppm
murdarie Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 500 ppm
T=20°C +/- 1°C 1000 ppm
conditii de 5
murdarie minute
500 ppm
1000 ppm
Levuricidd |EN 1650:2019 C. albicans ATCC 10231 conditii de 15
In conditii de curatenie minute
curatenie si 100 ppm
murdéarie
— 0 0
T=20°C+-1°C conditide | 15
murdarie minute
500 ppm
Fungicida |EN 1650:2013 conditii de 15
In conditii de C. albicans ATCC 10231 curatenie minute
curatenie si A.brasiliensis ATCC 16404 1600 ppm
murdarie ™
A0 0 conditii de 15
T=20°C +/- 1°C murdéarie minute
5000 ppm
Observatii:
Testele mentionate la sintagma “Alte decat unititi sanitare” sunt cele care nu corespund criterilor impuse
de SR EN 14885: 2022 pentru unitati sanitare;
Concentratia/conditiile de testare sunt exprimate in “ppm clor disponibil”;
Conform declaratiei producéatorului:
1 tableta =3,34 g; 1 litru = 1120 ppm clor disponibil= aprox. 1000 ppm
1 tabletd =13,1 g; 1 litru = 4266 ppm clor disponibil= aprox. 4000 ppm
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AVIZ Nr. 6728B10/02/12.30

X. INDICATII DE UTILIZARE
Utilizare in unitatilor sanitare

M:;ﬁg:rge Concentratia solutiei de lucru/ doza de aplicare
Cu actiune bactericida conform EN 13727 si EN16615- 500 ppm (1 tableta de | 5 minute
mecanica 3,34 grame/2 litri sau 1 tableta 13,1 grame/8 litri)
(stergere) levuricida conform EN 13624 si EN 16615- 500 ppm(1 tableta de 5 minute
suprafete dupa 3,34 grame/2 litri sau 1 tableta 13,1 grame/8 litri)
curatare fungicida conform EN 13624- 2000 ppm(2 tablete de 3,34 15 minute
prealabila | grame/1 litru sau 1 tableta 13,1 grame/2 litri)
(conditii micobactericida conform EN 14348 -1000 ppm(1 tableta de 3,34 5 minute
curatenie) | grame/1 litru sau 1 tableta 13,1 grame/4 litri)
cu actiune: sporicida pe C. difficile conform EN 17126 -2000 ppm(2 tablete de | 5 minute
3,34 grame/1 litru sau 1 tableta 13,1 grame/2 litri)
virucida limitata pe Adenovirus Type 5 conform EN 14476:2018 + | 5 minute
A1:2015 -500 ppm(1 tabletd de 3,34 grame/2 litri sau 1 tablets de
13,1 grame/8 litri)
Cu actiune bactericida conform EN 13727 si EN16615 -1000 ppm(1 tableta de | 5 minute
mecanica 3,34 grame/1 litru sau 1 tableta 13,1 grame/4 litri)
(stergere) levuricida conform EN 13624 si EN 16615 -1000 ppm(1 tableta de | 5 minute
suprafete fara 3,34 grame/1 litru sau 1 tableta 13,1 grame/4 litri)
curatare fungicida conform EN 13624 -5000 ppm(5 tablete de 3,34 15 minute
prealabila grame/1 litru sau 5 tableta 13,1 grame/4 litri)
(conditii murdarie) | micobactericidd conform EN 14348 -5000 ppm(5 tablete de 3.34 | 15 minute
cu actiune: rame/1 litru sau 5 tableta 13,1 grame/4 litri)
sporicida pe C. difficile conform EN 17126 - 2000 ppm(2 tablete de | 15 minute
3,34 grame/1 litru sau 1 tableta 13,1 grame/2 litri)
Fara actiune bactericida conform EN 13727 -500 ppm (1 tablets de 3,34 5 minute
mecanica rame/2 litri sau 1 tabletd de 13,1 grame/8 litri)
(pulverizare) bactericida conform EN 17387- 1000 ppm (1 tableta de 3,34 5 minute
suprafete dupa grame/1 litru sau 1 tabletd de 13,1 grame/4 litri)
curatare levuricida conform EN 13624 - 500 ppm(1 tableta de 3,34 grame/2 | 5 minute
prealabila litri sau 1 tabletd de 13,1 grame/8 litri)
(conditii levuricida conform EN 17387- 500 ppm(1 tableta de 3,34 grame/2 | 5 minute
curatenie) litri sau 1 tableta de 13,1 grame/8 litri)
cu actiune: fungicida conform EN 13624 -2000 ppm(2 tablete de 3,34 16 minute
grame/1 litru sau 1 tabletd de 13,1 grame/2 litri)
micobactericida conform EN 14348 -1000 ppm(1 tableta de 3,34 15 minute
| grame/1 litru sau 1 tableta de 13,1 grame/4 litri)
sporicida pe C. difficile conform EN 17126 - 1000 ppm (2 tablete 15 minute
de 3,34 grame/1 litru sau 1 tableta de 13,1 grame/2 litri)
virucida limitata pe Adenovirus Type 5 si MNV conform EN 16777 | 5 minute
2000 ppm (2 tablete de 3,34 grame/1 litru sau 1 tableta de 13,1
| grame/2 litri)
virucida limitata pe Adenovirus Type 5 conform EN 14476:2018 + | 5 minute

A1:2015-500 ppm (1 tabletd de 3,34 grame/2 litri sau
1 tabletd de 13,1 grame/8 litri)

Observatii: Doza de aplicare este exprimata in tablete corespunzatoare conversiei din “ppm” clor
activ, conform concluziilor din rapoartele de testare;
- S-a considerat timpul minim de actiune pentru fiecare tip de eficacitate in parte, in conformitate cu,
concluzia din rapoartele de testare;
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AVIZ Nr. 6728B10/02/12.30

X. INDICATII DE UTILIZARE
Utilizare inafara unitatilor sanitare

Metoda de aplicare | Concentratia solutiei de lucru/ doza de aplicare actiune
Stergere/pulverizare | bactericida conform EN 13697 si EN 1276 -1000 ppm(1 tableta |5 minute
suprafete dupa de 3,34 grame/1 litru sau 1 tableta 13,1 grame/4 litri)

Curitgifteii prefélii::_ae) levuricida conform EN 1650 - 500 ppm -(1 tableta de 3,34 15 minute
(conditii curatenie) | o, 1612 Jitri sau 1 tableta 13,1 grame/8 litri)
cu actiune;
fungicida conform EN 1650 -1500 ppm (3 tablete de 3,34 15 minute
grame/2 litri sau 3 tablete de 13,1 grame/8 litri)
Stergere/pulverizare | bactericida conform EN 13697 si EN 1276 -1000 ppm 5 minute
suprafete fara (1 tableta de 3,34 grame/1 litru sau 1 tableta 13,1 grame/4 litri)
C:;ét(?i':?i ?:neue:"sg:'liée ) fungicida conform EN 1650 -5000 ppm -(5 tablete de 3,34 15 minute
(con A grame/1 litru sau 5 tableta 13,1 grame/4 litri)
cu actiune:
Observatii:

- Doza de aplicare este e

xprimata in tablete corespunzétoare conversiei din “ppm” clor activ, conform

concluziilor din rapoartele de testare;

- S-a considerat timpul m
din rapoartele de testare;

inim de actiune pentru fiecare tip de eficacitate in parte, in conformitate cu, concluzia

XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

A. Produs bioc

id cu substante active - substante chimice

Pictograme,simboluri
si indicarea pericolului

GHS07 GHS09 Atentie

Fraze de risc (H)

H302 - Nociv in caz de inghitire

H319 - Provoaca o iritare grava a ochilor.

H335 - Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

H410 - Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
EUHO031- Contactul cu acizii determina eliberarea de gaze toxice

Fraze de prudenta (P)

P261 - Evitati inhalarea prafului/gazelor

P273 - Evitati eliberarea in mediul inconjurator

P280 — Purtati manusi de protectie / imbracaminte de protectie / ochelari de
protectie / masca de protectie

P301+P312 IN CAZ DE INGHITIRE: sunati la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA /un medic daca nu va simtiti bine.

P312 — Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/un
medic/daca nu va simtiti bine.

P330 - Clatiti gura

P305 + P351 + P338 - LA CONTACTUL CU OCHII - Clatiti cu grija cu apa
timp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact, dac este cazul si este
usor sa faceti acest lucru. Continuati sa clatiti

P337 + P313 - Daca iritarea ochilor persista: solicitati asistenta/ingrijire
medicala

P391 - Colectati scurgerile

P403 + P233 - Depozitati intr-un loc bine ventilat. Pastrati recipientul bine
inchis

P501 - Eliminati continutul si recipientul in conformitate cu reglementarile
locale, regionale, nationale si/sau internationale
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Xll. CATEGORIA DE UTILIZATORI
[ Profesionali. |

Xill. RECOMANDARI/ RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR
DE MEDIU

E —

Avizul este valabil pana la data: 31.12.2030.
Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 20.12.2029.
Avizul a fost rescris astazi, 07.05.2025.

Avizul contine — 7 pagini

PRESEDINTE
Dr. Chim.
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